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Abstract: 

WO 9107160 A 

A bottle for contg. and transferring one ingredient of a medicinal soln. 
consists of the bottle itself (10) which has a narrow neck (12) with a 
stopper (15) and a double channel needle (14) forming part of a sliding cap 
(14) with a seal ring (16b) . A second detachable cap (17) covers the needle 
when not in use. 

When the second cap is removed and the exposed needle can be pushed through a 
suitable stopper in another container which holds a second ingredient of the 



soln. . The action causes the base of the needle to push stopper (15) into the 
bottle and enables the needle to receive the second ingredient down one of 
its channels while the other channel allows air out. 

ADVANTAGE - More convenient storage and transfer of fluids while maintaining 
antiseptic conditions. (31pp Dwg.No.l/16) 
EP 453555 B 

Storage bottle containing a medicinal substance and having a transfer device 
for transferring this substance, directly or after mixing it with another 
substance, into another container, said bottle comprising a narrow open neck 
and the transfer device comprising asealing means at least partially engaged 
in said neck, at least during storage, in which the sealing means (15) is 
composed of two elements; a first element (16a) consisting of a solid 
elastomeric plug with a diameter substantially equal to that of the neck (12) 
of the bottle (10) and which engages in said neck to seal it tightly during 
storage, and a second element (16b) consisting of an elastomeric toric ring 
with an exterior diameter substantially equal to that of the neck (12) of the 
bottle (10) and which engages in said neck, characterised in that the 
transfer device (11) consists of a trocar having two conduits (20, 21), the 
openings of which being axially spaced apart from each other, and in that one 
of these openings is located in the space formed between said first element 
(16a) and said second element (16b) of the sealing means (15) . 
Dwg.1/16 
US 5358501 A 

A bottle has an element slidably mounted to the neck and including two 
conduits (20,21) ending at diff. heights inside and outside the bottle. A 
seal (16b) is slidably mounted in an annular passage formed between the 
conduits and the neck (12), and above the conduit lower ends. 
A second seal (16a) is slidable in the neck and engages the capsule to 
prevent communication between conduit lower ends and annular space when in 
storage position. The first seal is pref . an O-ring and the second may be 
detachable from the neck to fall inside the bottle body or may be connected 
to the capsule. 

USE/ADVANTAGE - Partic. for storing a component of a medical preparation e.g. 
a powder. Eliminates problems associated with piercing a closure for 
introduction of solvent . 
Dwg.1/16 
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Patentanmeldung 
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Die vorliegende Erfindung betrifft einen Vorratsbehal- 
ter, der eine heilkraftige Substanz enthalt und init 
einer Umf iillvorrichtung versehen ist, um diese Sub- 
stanz unmittelbar oder nach deren Mischung mit einer 
anderen Substanz in ein anderes Behaltnis umzufullen, 
wobei dieser Behalter einen offenen engeren Hals be- 
sitzt und die Umf iillvorrichtung mit einem VerschlujSor- 
gan versehen ist, das mindestens wahrend der Aufbewah- 
rung in diesen Hals -teilweise eingefiihrt ist, wobei 
das Verschlu/3organ aus zwei Teilen besteht: aus einem 
ersten Teil, das aus einem massiven Stopfen aus einem 
Elastomer gebildet ist, dessen Durchmesser in etwa dem 
Durchmesser des Halses des Behalters entspricht und 
der in den Hals eingefiihrt ist, um ihn wahrend der 
Aufbewahrung dicht zu verschlie/3en, und aus einem 
zweiten Teil, das aus einem Rundschnurdichtring aus 
einem Elastomer besteht , dessen Au/?endurchmesser in 
etwa dem Durchmesser des Halses des Behalters ent- 
spricht und der in den Hals eingefuhrt ist. 

Die heilkraf tigen Substanzen, die unmittelbar anzuwen- 
den sind oder die Bestandteile eines Gemisches bilden, 
sind ublicherweise in Behaltnissen aufbewahrt, die 
entweder mit Hilfe einer Flamme verschlossene Ampullen 
aus Glas oder mit Hilfe eines Stopfens verschlossene 
Behalter sein konnen. Falls die Substanz durch Auflo- 
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sung eines Pulvers oder eines Lyofilisates ait Hilfe 
eines fliissigen Losungsmittels zustandekommt, soil 
diese Flussigkeit in das Behaltnis fur die Aufbewah- 
rung eingefuhrt werden, um mit dem festen oder pulv~r- 
formigen Bestandteil in Beruhrung zu kommen und ihn 
aufzulosen. Zu . diesem Zweck mu/3 das Verschlu/Sorgan 
durchstochen werden, damit die Flussigkeit abflie/3en 
kann, oder vollig in das Innere des Behaltnisses fur 
die Aufbewahrung gepre/?t werden, damit der Hals frei- 
gelegt wird, oder auch teilweise gepre/3t werden, um 
eine seitliche offnung freizulegen damit die Flussig- 
keit abf lie/Jen kann. 

Ein erstes Problem, das die bekannten Behaltnisse auf- 
weisen, betrifft das Durchstechen des Verschluj3orga- 
nes, damit das Losungsmittel in das Innere des Behalt- 
nisses umgefullt werden kann. Bei diesem Durchstechen 
kann etwas von dem Elastomer abgebrochen werden, aus 
dem der Stopfen, der iiblicherweise als Verschlu/?organ 
verwendet wird, hergestellt ist, und die ausgebroche- 
nen Partikel konnen in gewissen Fallen in den Korper 
injiziert werden und schwerwiegende Storungen verursa-' 
chen. 

Die vorliegende Erfindung beseitigt alle Nachteile der 
bekannten Systeme und alle Risiken, die in Verbindung 
mit dem Durchstechen eines Verschlu/3organes stehen. 

Ein weiteres Problem der bekannten Behalter betrifft 
die hermetische und die aseptische Sperre. Das Ver- 
schlu/Jorgan hat mehrere Aufgaben zu erfullen und mu/3 
sowohl wahrend der Aufbewahrung als auch wahrend der 
Verwendung gleichzeitig mehreren Anspruchen genugen. 
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Bei der Aufbewahrung soli das Verschlu/Jorgan gleich- 
zeitig eine hermetische und eine aseptische Sperre 
bilden, wobei insbesondere jegliches Eindringen von 
Bakterien in das Innere des Behalters verhindert wer- 
den soil. Wahrend der Phase der Verwendung mu/3 das 
Verschlu/? organ, insbesondere in der ersten Zeit der 
Bereitstellung, eine aseptische Sperre auf rechterhal- 
ten, um den Inhalt des Behalters zu schutzen und den 
Zugang in das Innere dieses Behalters freizugeben, da- 
mit das Losungsmittel einflie^en kann. 

Die vorliegende Erfindung lost dieses Problem, indem 
das Verschlu/Sorgan derart aufgebaut ist, da/3 es alle 
vorstehend genannten Aufgaben erfiillen kann. 

Ein drittes Problem der bekannten Behalter ist darauf 
zuruckzufiihren, da/J bei der Auflosung des Bestandtei- 
les durch das Losungsmittel grojSere Mengen von Gas und 
insbesondere von Kohlensaureanhydrid freigesetzt wer- 
den konnen, wodurch ein hoherer Uberdruck in dem Be- 
halter oder in dem Behaltnis fur die Verwendung ent- 
steht. In diesem Fall weist entweder das Behaltnis fur 
die Verwendung einen gro/3eren Rauminhalt auf oder das 
Behaltnis ist steif und dessen Wandungen halten einem 
Uberdruck stand und dieses Gas kann in dieses Behalt- 
nis umgefullt werden. Wenn das Behaltnis hingegen ein 
weicher Beutel ist und wenn es ein allzu hoher Uber^ 
druck zum Bersten bringen kann, mufi dieses Gas unbe- 
dingt, zumindestens teilweise, abgefiihrt werden. 

Die bekannte Losung ist durch eine Umf ullvorrichtung 
veranschaulicht, die in der US-A- 4,8 65,189 beschrie- 
ben ist und den Festlegungen im Oberbegriff des ersten 
Patentanspruchs entspricht. Ein weiteres Beispiel der 
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bekannten Losung 1st in der US-A-4 , 610 , 374 enthalten. 
Diese Umfullvorrichtung enthalt eine Nadel, die mit 
einem hohlen Ansatz fest verbunden ist, der innerhalb 
einer Kapsel gleitet, die auf dem Hals eines Behalters 
eingepa/3t ist, der eine heilkraftige Substanz enthalt. 
Wahrend der Aufbewahrurig ist der Behalter durch eine 
Membrane verschlossen, die von den seitlichen Wandun- 
gen des hohlen Ansatzes durchstochen oder abgerissen 
wird, wenn der Benutzer die Umfullvorrichtung gebrau- 
chen und die Nadel mit dem Inneren des Behalters in 
Verbindung bringen will. 

Unabhangig von anderen Nachteilen, die mit einer kom- 
plizierten und wenig zuverlassigen Ausfiihrung zusam- 
menhangen, lost diese Vorrichtung nicht das erste, 
vorstehend angefuhrte Problem, weil die Verwendung ein 
Durchstechen oder ein Abrei/?en einer Membrane aus 
einem Elastomer vorsieht. 

Die vorliegende Erfindung ermoglicht ebenfalls eine 
Losung dieses Problemes, indem Einrichtungen zum Ab- 
fuhren des Gases unter Uberdruck innerhalb des Behal- 
ters fur die Aufbewahrung zu dem Zeitpunkt der Auflo- 
sung der pulverf ormigen festen Substanz durch das L6- 
sungsmittel vorgesehen sind. 

Diese verschiedenen Aufgaben werden entweder getrennt 
oder kombiniert mit dem erf indungsgema/3en Behalter 
erreicht. 

Zu diesem Zweck ist der Behalter dadurch gekennzeich- 
net, da£ die Umfullvorrichtung aus einer Dreikantnadel 
mit doppelter Leitung besteht, deren Offnungen gegen- 
einander axial yersetzt sind, und da£ eine dieser Off- 
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nungen in den Raum zwischen dem ersten Teil und dem 
zweiten Teil des Verschlu/Jorganes frei mundet. 

In einer vorteilhaften Weise ist das - erste Teil ein 
Stopfen fur die Lyof ilisierung, der aus einem massiven 
oberen Teil und aus einer unteren Verlangerung mit 
seitlichen Ehtluftungen besteht, wobei diese Verlange- 
rung ausgelegt ist, urn eine Vorpositionierung des 
Stopfens auf dem Hals des Behalters wahrend der Lyofi- 
lisierung der Substanz, die in dem Behalter enthalten 
ist, sicherzustellen. 

Bei der bevorzugten Ausfuhrungsart der Vorrichtung 
enthalt der Behalter eine Kapsel, die uber dem Hals 
des Behalters eingepa/?t und zwischen einer Position 
fur die Aufbewahrung und einer Gebrauchsstellung axial 
beweglich ist, wobei diese Kapsel ein inneres Teil be- 
sitzt, das in etwa zylindrisch ist, mit mindestens ei- 
nem Ansatz als Abstiitzung fur das zweite Teil des Ver- 
schlu^organes, und die Umf ullvorrichtung ist mit dem 
inneren Teil der Kapsel fest verbunden. 

Die offnung, die in den Raum zwischen dem ersten Teil 
und dem zweiten Teil miindet, kann in der Wandung des 
inneren Teiles der Kapsel ausgefuhrt werden und ver- 
bindet den Raum mit einem mittleren Hohlraum der Kap- 
sel • 

Gema/? einer besonders vorteilhaften Art der Ausfuhrung 
ist die Umfullvorrichtung mit mindestens einer Entluf- 
tung versehen, die ebenfalls in den Raum zwischen dem 
ersten Teil und dem zweiten Teil des Verschluj3organes 
mundet. Die Entluftung kann eine kalibrierte Offnung 
aufweisen und mit einem Filter verbunden werden. 
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Vorzugsweise entspricht der Filter einer wasserabwei- 
senden Ausfuhrung. 

Die Entliiftung kann ebenfalls am Boden des inneren 
Teiles der Kapsel angeordnet werden und in- den mittle- 
ren Hohlraum der Kapsel munden. 

Die Erfindung wird besser verstanden unter Bezugnahme 
auf die Beschreibung von Ausf uhrungsbeispielen und auf 
die beigelegte Zeichnung. 

Es zeigt: 

Fig. 1, 2 und 3 die Veranschaulichung einer ersten 
Ausfuhrungsart des erf indungsgema/?en Behal- 
ters, der eine pulverf ormige Substanz ent- 
halt, die wahrend der Phase der Aufbewah- 
rung, der Phase der Umfullung eines Losungs- 
inittels und der Phase der Umfullung der fer- 
tiggestellten heilkraf tigen Substanz in dem 
Behalter enthalten ist; 

eine Darstellung eines erf indungsgema^en 
Vorratsbehalters , der ein Lyofilisat enthalt 
und mit einem geeigneten Verschlu/?stopf en 
versehen ist; 

eine Darstellung des Vorratsbehalters nach 
der Fig. 4, der eine pulverf ormige Substanz 
enthalt und mit einem geeigneten Verschlu/3- 
stopfen versehen ist; 

eine perspektivische Ansicht des Verschlu/3- 



Fig. 4 



Fig. 5 



Fig. 6 
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stopfens des Vorratsbehalters nach der Fig. 
4; 

Fig. 7 eine perspektivische Ansicht des VerschlujS- 
stopfens des Vorratsbehalters nach der Fig. 
5; 

Fig. 8 einen Schnitt durch eine Ausfuhrungsart des 
Verschlu/3organes eines erf indungsgema^en 
Vorratsbehalters ; 

Fig. 9 einen Schnitt durch eine weitere Ausfuh- 
rungsart des Verschlu/?organes eines erfin- 
dungsgema/3en Vorratsbehalters ; 

Fig. 10 einen Schnitt durch einen erfindungsgemajSen 
Vorratsbehalter fur eine besondere Verwen- 
dung; 

Fig. 11 einen Schnitt durch einen erf indungsgema/3en 
Vorratsbehalter fur eine weitere Verwendung; 

Fig. 12 einen Schnitt durch einen erf indungsgema/3en 
Vorratsbehalter fur eine dritte Verwendung; 

Fig. 13 einen Schnitt durch einen erf indungsgema^en 
Vorratsbehalter, der mit einer andersartigen 
Umfullvorrichtung versehen ist; 

Fig. 14 und 15 zwei Ansichten von Vorratsbehaltern 
in Verbindung mit zwei verschiedenen Sprit- 
zen und 



Fig. 16 als schematische Veranschaulichung 



einen 
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Schnitt durch eine weitere Umf iillvorrich- 
tung, die auf einem erf indungsgema/3en Vor- 
ratsbehalter eingepa/3t ist. 

In Bezug auf die Fig. 1 bis 3 ist der Vorratsbehalter 
10 mit einer Umfullvorrichtung ll verbunden, die auf 
dem Hals 12 des Behalters 10, der eine heilkraftige 
pulverfdrmige Substanz 13 enthalt, eingepa/3t ist. Der 
Hals 12 des Behalters 10 ist annahernd zylindrisch und 
gegeniiber dem Mantel des Behalters weist er einen 
kleinen Querschnitt auf. 

In diesem Fall besteht die Umf iillvorrichtung 11 aus 
einem langlichen Teil 14 in Form einer Dreikantnadel 
mit einer doppelten Nadel und einem Verschlu/?organ 15. 
Dieses Verschlu/Jorgan besteht aus einem ersten Teil, 
das aus einem massiven Stopfen aus einem Elastomer 16a 
gebildet ist, der in den Hals eingefiihrt ist und einen 
etwas gro/3eren Durchmesser als den des Halses auf- 
weist, und aus einem zweiten Teil 16b, das ebenfalls 
in den Hals eingefiihrt ist und aus einem Rundschnur- 
dichtring aus einem Elastomer besteht. Diese Vorrich- 
tung ist durch eine Haube 17 geschvitzt, die die gesam- 
te Vorrichtung abdeckt und deren unterer freier Rand 
18 sich gegen einen Ansatz 19, der die Verbindung zwi- 
schen dem Hals und dem Mantel des Behalters 10 sicher- 
stellt, abstutzt. Das langliche Teil 14 enthalt zwei 
axiale Leitungen 20 und 21, die jeweils mit einer er- 
sten offnung 2 0a bzw. 21a fur ein Munden in den Behal- 
ter und mit einer zweiten offnung 2 0b bzw. 21b fur ein 
Munden au/3erhalb des Behalters versehen sind. Das lan- 
gere Teil 14 weist eine Spitze 22 an seinem Ende au- 
/Jerhalb des Behalters auf. Es ist zu bemerken, da/3 die 
Offnungen, die in den Behalter munden, d.h. die off- 
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nungen 20a Und 21a, gegeneinander axial versetzt sind, 
und da/? die offriungen 20b und 21b, die au^erhalb des 
Behalters munden, ebenfalls gegeneinander axial ver- 
setzt sind. 

Eine Kapsel 23, die mit dem Verschlu/?organ 15 fest 
verbunden ist, ist in den Hals 12 des Behalters einge- 
setzt und dient als Auflage .fur die Haube 17. Bei dem 
dargestellten Beispiel ist diese Kapsel mit dem lang- 
lichen Teil 14 fest verbunden. Andererseits dient die- 
se Kapsel als Auflage fur das zweite Teil 16b des Ver- 
schlu/3organes 15. 

Bei der Stellung, die in der Fig. l dargestellt und 
eigentlich die Stellung zur Aufbewahrung ist, ist der 
Behalter 10 dicht verschlossen. Der massive Stopfen 
16a bildet eine hermetische Sperre zum Versciilie^en 
des Behalters wahrend der Phase der Aufbewahrung. Die 
Kapsel 2 3 enthalt ein inneres Teil 24, das in etwa zy- 
lindrisch und konkav ausgebildet und fur ein Gleiten 
innerhalb des Halses 12 des Behalters eingerichtet 
ist, und ein au/3eres Teil 25, das iiber dem Rand 26 des 
Halses 12 angeordnet ist, insbesondere dann, wenn die 
Vorrichtung von der Position fur die Aufbewahrung in 
die Gebrauchsstellung verstellt wird. Das ringformige 
Teil 27, das die Verbindung zwischen dem inneren Teil 
24 und dem au/3eren Teil 25 sicherstellt , bildet einen 
Ansatz 28, unter dem der Rundschnurdichtring 2 9 als 
zweites Teil 16b des Verschlu/Jorganes angeordnet ist, 
der sich gegen die innere Wandung des Halses 12 ab- 
stiitzt, urn wahrend der Aufbewahrung eine aseptische 
Sperre und in der Gebrauchsstellung einen Dichtring 
und eine aseptische Sperre zu bilden. 
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Diese Phase ist insbesondere in der Fig. 2 darge- 
stellt. Die Schutzhaube 17 ist abgezogen und der lang- 
liche Teil ist in das Innere eines Behaltnisses 30 
eingepre/3t, das eine Flussigkeit 31 enthalt, die fur 
die Aufldsung des Pulvers 13 in dem Behalter 10 be- 
st iromt ist. Zu diesem Zweck wurde das langliche Teil 
zum Durchstechen des Verschlu/Sstopf ens 32 des Behalt- 
nisses 30 beniitzt. Anschlie/3end wurde die Kapsel 23 
auf den Hals 12 des Behalters 10 aufgepre/3t, mit dem 
Ergebnis, da/? das erste Teil 16a des Verschlu/3organes 
15 in das Innere des Behalters 10 zuriickgedrangt und 
die Offnungen 20a und 21a freigelegt wurden. '. 

Aufgrund der versetzten Stellung dieser offnungen zu- 
einander flie/3t die Flussigkeit 31, die in dem Behalt- 
nis 30 enthalten ist, durch die axiale Leitung 20 in 
das Innere des Behalters 10 und die Luft, die ur- 
spriinglich in dem Behalter 10 enthalten war, oder die 
Gase, die durch die Einwirkung des Losungsmittel 31 
auf das Pulver 10 freigesetzt werden, sind durch die 
axiale Leitung 21 in das Behaltnis 30 abgefiihrt. Falls 
das Pulver eine Substanz ist, die mit dem Losungsmit- 
tel mit der Freisetzung einer gro>9eren Menge von Gasen 
reagiert, ist es erf orderlich, da/3 das Behaltnis aus 
Glas oder aus einem Werkstoff , der einem hoheren uber- 
druck standhalt, hergestellt ist. Die Flussigkeit 31 
lost die pulverformige Substanz 13 auf und bildet eine 
fliissige heilkraftige- Losung, die anschlie/3end fast 
vollstandig in das Behaltnis 30 umgefiillt werden kann, 
nachdem die gesamte Vorrichtung gema/3 der Fig. 3 umge- 
dreht wurde. 

Es ist zu bemerken, da^ die Umf ullvorrichtung den An- 
schlu/3 von zwei starren Behaltern ermoglicht, und da/3 
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der eigentliche Vorgang der Umfullung mit einem Mini- 
mum an Infektionsrisiken in einer keimfreien Umgebung 
durchgefuhrt werden kann. Die Vorrichtung gestattet 
ein Umfullen jeder flussigen Substanz in beide Rich- 
tungen, d.h. von einem Behalter in den anderen Behal- 
ter und umgekehrt. Das Versetzen der Vorrichtung in 
die Gebrauchsstellung erfolgt auf einfache Weise, in- 
dent die Umfiillvorrichtung, die mit einem der Behalter 
verbunden ist, zum Gleiten gebracht wird. Der Vorgang 
kann jederzeit unterbrochen werden. 

Die Fig. 4 und 5 veranschaulichen zwei Auf bewahrungs- 
behalter, die sich im wesentlichen dadurch unterschei- 
den, da/? der erste Behalter ein Lyofilisat 40 und der 
zweite Behalter ein Pulver 41 enthalten soil. Dieser 
Unterschied in der Bestimmung bewirkt einen unter- 
schiedlichen Aufbau: der erste Behalter enthalt ein 
Verschlu^organ 15, dessen erstes Teil 16a ein Stopfen 
fur die Lyofilisierung ist, wie in der Fig. 6 perspek- 
tivisch dargestellt, und der zweite Behalter enthalt 
em Verschlutforgan 15, dessen erstes Teil 16a ein ein- 
facher Stopfen ist, wie in der Fig. 7 perspektivisch 
dargestellt. 

Bei diesen beiden Ausfuhrungen besteht die Umfiillvor- 
richtung n aus einer Nadel 42 und aus dem Verschlu^- ■ 
organ 15. Wie bei der vorstehenden Ausfuhrung, ist die 
Vorrichtung durch eine Haube 17 geschutzt. Wahrend der 
Aufbewahrung ist diese Haube 17 mit dem Behalter 10 
durch ein Siegel als Zeiohen der Unversehrtheit 43 
verbunden. 

Das Verschlu/3organ 15 besteht aus dem ersten Teil 16a 
das vorstehend angefuhrt ist, und aus- dem zweiten Teil 
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16b, das wiederum ein Rundschnurdichtring aus einem 
Elastomer ist, der zwischen der inneren Flache des 
Halses 12 des Behalters und dem inneren Teil 24 der 
Kapsel 23 angeordnet ist. Dieses innere Teil enthalt 
einen mittleren Hohlraum 44 und ist in dem Bereich 
zwischen dem ersten Teil 16a und dem zweiten Teil 16b 
des Verschlu/Jorganes 15 mit breiten offnungen 45 ver- 
sehen. Bei dieser Ausfuhrung ist das innere Teil 24 
der Kapsel 23 mit dem ersten Teil 16a des Verschlu/J- 
organes gekoppelt, urn zu verhindern, da/? dieses Teil 
in das Innere des Behalters fallt, wenn er in der Ge- 
brauchsstellung steht. 

Der Boden. 46 der Kapsel ist mit Entliiftungen 47 verse- 
hen, deren Aufgabe nachstehend erlautert ist. Ein Fil- 
ter 4 8 ist in dem Inneren des Bodens 46 befestigt und 
bildet den zwangslauf igen . Durchlauf zwischen dem inne- 
ren des Behalters und der mittleren Leitung der Nadel 
42. Diese Nadel ist mit einem Kopfstuck als Nadeltra- ' 
ger 4 9 fest verbunden und auf einem Kegel 50 befe- 
stigt, der mit dem Boden 4 6 der Kapsel fest verbunden 
ist. 

Der Schutz der Nadel 42 erfolgt durch ein rohrformiges 
Texl 51, das mit seiner ringformigen Basis 52 mit ge- 
kropftem Querschnitt in das Ende der Kapsel 2 3 einge- 
fuhrt ist. 

in der Gebrauchsstellung driickt der Bediener, nachdem 
er die Nadel 4 2 in eine (nicht dargestellte) Flasche 
oder einen Beutel, die ein flussiges Losungsmittel 
enthalt, vorher eingefvihrt hat, die Kapsel zuruck, da- 
mit sie vollstandig in den Hals des Behalters einge- 
fuhrt xst. Das erste Teil 16a des Verschlu^Sorganes 15 
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dringt vollig in das Innere des Behalters ein, ohne 
jedoch in diesen Behalter zu fallen, well- es durch das 
Ende des inneren Teiles 24 der Kapsel 23 zuriickgehal- 
ten wird. Die Flussigkeit durchlauft die mittlere Lei- 
tung der Nadel, den mittleren Hohlraum der Kapsel, die 
Offnungen 45 und dringt in den Behalter ein. In gewis- 
sen Fallen kann die Auflosung des Lyofilisates 40 oder 
des Pulvers 41 eine starke Freisetzung von Gasen, ins- 
besondere von Kohlensaureanhydrid bewirken, die durch 
die breiten offnungen 45 und durch die Entliif tungen 47 
entweichen konnen, ohne das AbfliejSen der Flussigkeit 
zu storen oder hohe uberdriicke in dem Behalter entste- 
hen zu lassen. 

Das Teil l6a v das in der Fig. 6 dargestellt ist, ent- 
halt ein oberes massives Teil 60 und ein Endstiick 61, 
das einen geraden, kreuzformigen Querschnitt aufweist 
und seitliche Entliif tungen 62 enthalt, die das Abfuh- 
ren der Case ermoglichen, wenn das Teil 16a auf dem 
Hals des Behalters wahrend des Vorganges der Lyofili- 
sierung vorpositioniert ist. 

Das Teil 16a, das in der Fig. 7 veranschaulicht ist, 
entspricht dem oberen massiven Teil des Teiles 16a, 
das in der Fig. 6 dargestellt ist. Wenn der Behalter 
mit Pulver gefiillt ist, kann das Endstiick fur die Vor- 
positionierung, das fur die Lyof ilisierung erforder- 
lich ist, entf alien. 

Die Fig. 8 und 9 veranschaulichen zwei Ausf vihrungsar- 
ten durch jeweils einen Schnitt durch das Verschlu/3- 
organ des erf indungsgematfen Behalters. Die Fig. 8 
stent ein Verschlu/Jorgan dar, das in jeder Hinsicht 
mit dem Verschlu^organ identisch ist, das vorstehend 
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unter Bezugnahme auf die Fig. 5 beschrieben wurde. Je- 
doch ist das Verschlu/3organ der Fig. 5 in der Aufbe- 
wahrungsstellung dargestellt, wahrend das Verschlu/3or- 
gan der Fig. 8 in der Gebrauchsstellung wiedergegeben 
ist. Es ist insbesondere zu bemerken, da/3 das erste 
Teil 16a des Verschlu/3organes mit dem unteren Ende des 
inneren Teiles 24 der Kapsel 23 verbunden ist, was das 
Teil 16a daran hindert, in das Innere des Behalters zu 
fallen. Bei dieser Art der Ausfiihrung ist der Boden 
des mittleren Hohlrauroes 44 der Kapsel durch einen 
Filter 48 verschlossen. Eine Aussparung 70, die am Bo- 
den dieses mittleren Hohlraumes ausgefiihrt ist, steht 
iiber eine Leitung 71 in Verbindung mit einer ringfor- 
migen Nut 72 zur Bildung der Entluftungen, deren Auf- 
gabe vorstehend beschrieben wurde. 

Die Ausfiihrungsart, die in der Fig. 9 dargestellt ist, 
weicht ein wenig dadurch ab, da/3 die Entluftungen 47 
andersartig ausgelegt sind. Der mittlere Hohlraum 4 4 
steht iiber Leitungen 8 0 in Verbindung mit einer ring- 
formigen Nut 81, die von einer ringformigen Nut 82 
durch einen ringformigen Filter 83 getrennt ist, der 
einer wasserabweisenden Ausfiihrung entspricht. Die Nut 
82 weist eine Verbindung nach au/Sen iiber eine Leitung 
84 auf, die mit einem kalibrierten Durchmesser verse- 
hen ist. Der Durchmesser dieser Leitung ist derart be- 
messen, da/3 der uberdruck, der beispielsweise durch 
die Bildung von Gasen zu dem Zeitpunkt der Auflosung 
des Pulvers durch das Losungsmittel entsteht, langsam 
abgebaut werden kann. Die Leitung 84 weist einen kali- 
brierten Ausla/9 auf. 

Die Fig. io veranschaulicht eine weitere Verwendung 
des erfindungsgema/9en Behalters. Der- Behalter .10, das 
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Verschlu/Jorgan 15 und die Kapsel 23 sind in jeder Hin- 
sicht identisch mit denen, die vorstehend beschrieben 
wurden. Die Kapsel wurde angepa/?t, um eine Nadel 9 0 
aufzunehmen, die dazu bestimmt ist, einen Stopfen 91 
einer weichen Flasche 92 zu durchstechen, die ein 
flussiges Losungsmittel enthalt. Die Nadel 90 ist vor- 
teilhafterweise aus einem Kunststoff hergestellt und 
enthalt eine mittlere Leitung 93 und eine seitliche 
Offnung 94, durch die die Flussigkeit, die dazu be- 
stimmt ist, die heilkraftige Substanz, als Pulver oder 
als Lyofilisat, die ursprunglich in dem Behalter ent- 
halten ist, aufzulosen. Wie vorstehend ist die. Kapsel 
23 mit Entluftungen 47 versehen, die das Abfiihren der 
unter Uberdruck in dem Behalter befindlichen Gase er- 
moglichen. 

Die Fig. 11 veranschaulicht eine weitere Verwendung 
des erf indungsgema/?en Behalters. Dieser Behalter ist 
in jeder Hinsicht identisch mit dem Behalter gema/3 der 
Fig. 5. Die Nadel 42 wurde in den Verschlu/3stopf en 100 
eines weichen Inf usionsbeutels 101 gestochen, der mit 
einer Inf usionsnadel 102 versehen ist, Dieser Infu- 
sionsbeutel enthalt das Losungsmittel, das dazu be- 
stimmt ist, in den Behalter 10 eingegeben zu werden, 
urn das Pulver oder das Lyofilisat, das enthalten ist, 
aufzulosen, bevor die Losung erneut in den Infusions- 
beutel umgefullt wird. 

Die Fig. 12 veranschaulicht eine Art der Verwendung 
des Behalters, bei der die Kapsel 23 dazu eingerichtet 
ist, eine die Koppelung eines Endstuckes 103 eines Be- 
halters 104, der ein flussiges Losungsmittel enthalt, 
.durch Anschrauben zu ermoglichen. Dieses Endstiick ent- 
halt ein Verschlu/3stuck 105, das eine ax.iale Leitung 



T AVAILABLE COPY 



-16- 



106 fur das Durchlaufen der Flussigkeit in dem ver- 
breiterten Bereich 107 des Halses 108 des Behalters 
104 aufweist. Das erste Teil 16a des Verschlu/Jorganes 
15 ist an dem Ende der Kapsel 23 befestigt, die minde- 
stens eine Offnung 45 fur das Durchlaufen der Flussig- 
keit enthalt. 

Die Fig. 13 stellt eine weitere Art der Ausfiihrung 
dar, bei der die Kapsel 23 mit einem Endstiick no der 
Bauart "Luer-Lock" versehen ist. 

Die Fig. 14 und 15 veranschaulichen zwei Verwendungen 
des erfindungsgema/3en Behalters/ wenn der Behalter mit 
Injektionsspritz en verbunden ist. In dem Beispiel in 
der Fig. 14 ist eine vorher gefullte Spritze 120 in 
einer ansich bekannten Ausfiihrung mit einem Behaiter 
gekoppelt, dessen Kapsel mit einem Endstuck der Bauart 
"Luer-Lock" gema/3 der Fig. 13 versehen ist. 

In dem Beispiel in der Fig. 15 ist eine konventionelle 
Spritze 13 0 mit einem AnschlujQstuck 131, das mit einem 
Kegel der Bauart "Luer" versehen ist, welcher mit der 
Kapsel 23 fest verbunden ist, gekoppelt. 

Der Behalter, der in der Fig. 16 veranschaulicht ist, 
enthalt eine Kapsel, deren Teil, das in das Innere des 
Behalters 10 gerichtet ist, durch einen Kegel 14 0 ver- 
langert wird, der als Sto^el fur das Zuruckdrangen des 
ersten Teiles 16a des Verschlu/Jorganes 15 dient, wenn 
der Behalter von der Aufbewahrungsposition in die Ge- 
brauchsstellung verstellt wird. In diesem Fall ist das 
erste Teil 16a des Verschlu/Sorganes 15 nicht mit der 
Kapsel verbunden, wie es in den meisten der vorstehend 
angefuhrten Ausfuhrungen der Fall war. 
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Es ist festzustellen, da/? bei alien diesen Ausfuhrun- 
gen das zweite Teil 16b des Verschlu/?organes eine dop- 
pelte Aufgabe erfullt. Wahrend der Aufbewahrung stellt 
dieses Teil eine Schutzsperre gegen Bakterien dar und 
verhindert die Infektion der Substanz, die innerhalb 
des Behalters aufbewahrt ist. In der Gebrauchsstellung 
bildet dieses zweite Teil eine Abdichtung, die ein un- 
erwunschtes Abflie/?en der heilkraf tigen Losung zwi- 
schen der Kapsel und der inneren Wandung des Halses 
des Behalters verhindert. 

Die vorliegende Erfindung ist nicht auf die beschrie- 
benen Ausf iihrungsarten beschrankt, sondern gilt fur 
den Umfang der folgenden Patentanspriiche. 
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Patent 



anspruche 



1. Vorratsbehalter, der eine heilkraftige Substanz 
enthalt und mit einer Umf ullvorrichtung versehen 
ist, um diese Substanz unmittelbar oder nach deren 
Mischung mit einer anderen Substanz in ein anderes 
Behaltnis umzufiillen, wobei dieser Behalter einen 
offenen engeren Hals besitzt, und die Umfullvor- 
richtung mit einem Verschlu/Jorgan versehen ist, 
das mindestens wahrend der Aufbewahrung in diesen 
Hals teilweise eingefiihrt ist, wobei das Ver- 
schlu/3organ (15) aus zwei Teilen besteht: aus ei- 
nem ersten Teil (16a), das aus einem massiven 
Stopfen aus einem Elastomer gebildet ist, dessen 
Durchmesser in etwa dem Durchmesser des Halses 
(12) des Behalters (10) entspricht, und der in den 
Hals eingefiihrt ist, um ihn wahrend der Aufbewah- 
rung dicht zu verschlie/Jen, und aus einem zweiten 
Teil (16b), das von einem Rundschnurdichtring aus 
einem Elastomer gebildet ist, dessen Durchmesser 
in etwa dem Durchmesser des Halses (12) des Behal- 
ters (10) entspricht und der in den Hals einge- 
fiihrt ist, 

dadurch gekennzeichnet,da/3 
die Umf ullvorrichtung (ll) aus einer Dreikantnadel 
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mit doppelter Leitung (20,21) besteht, deren 6ft- 
nungen gegeneinander axial verset 2 t sind, und da/3 
eine dieser offnungen in den Raum zwischen dem er- 
sten Teil (16a) und dem zweiten Teil (16b) des 
Verschlu/3organes (15) frei mundet. , 

2. Behalter nach Anspruch 1, 

dadurch gekennz.eichnet,da/J 
das erste Teil (16a) ein Stopfen fiir die Lyofili- 
sierung ist, der aus einem massiven oberen Teil 
(60) und aus einer unteren Verlangerung (62) mit 
seitlichen Entluftungen besteht, wobei diese Ver- 
langerung ausgelegt ist, um eine Vorpositionierung 
des Stopfens auf dem Hals (12) des Behalters wah- 
rend der Lyof ilisierung der Substanz , die in dem 
Behalter enthalten ist, sicherzustellen. 

3. Behalter nach Anspruch 1, 

dadurch g e k e .n n z e i c h n e t , dajS 
er eine Kapsel (23) enthalt, die uber dem Hals 
(12) des Behalters eingepatft und zwischen einer 
Position fiir die Aufbewahrung und einer Gebrauchs- 
stellung axial beweglich ist, wobei diese Kapsel 
ein inneres Teil (24) besitzt, das in etwa zylin- 
drisch ist, mit mindestens einem Ansatz als Ab- 
stutzung fur das zweiten Teil (16b) des Verschlu/?- 
organes (15). 

4. Behalter nach Anspruch 3, 

dadurch gekennz.eich.net , da/3 

die Umfullvorrichtung (ii) m it dem inneren Teil 
(24) der Kapsel (23) fest verbunden ist. 



5. Behalter nach Anspruch l, 
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dadurch gekennzeichnet, da/? 
die offnung, die in den Raum zwischen dem ersten 
Tail (16a) und dem zweiten Teil (16b) raiindet, in 
der Wandung des inneren Teiles (24) der Kapsel 
- (23) ausgefulirt ist und den " Raum mit einem mittle- 
ren Hohlraum (44) der Kapsel verbindet. 

6. Behalter nach Anspruch 1, 

dadurch gekenhzeichnet, dan- 
dle UmfQllvorrichtung (n) ttlt mindestens einer 
Entliiftung (47) versehen 1st, die ebenfalls in dem 
Raum zwischen dem ersten Teil (i 6a ) und dem zwei- 
ten Teil (16b) des VerschlujSorganes (15) mundet. 

7. Behalter nach Anspruch 6, 

dadurch gekennzeichnet,da/3 
die Entliiftung eine kalibrierte offnung (84) 



we ist . 



auf- 



8. Behalter nach Anspruch 6, 

dadurch g e k e n n z e i c h n e t , da/3 
die Entliiftung mit einem Filter (48) verbunden 
ist. 



9. Behalter nach Anspruch 8, 

dadurch gekennzei. c h n e t , da/3 
der Filter (48) einer wasserabweisenden Ausfiihrung 
entspricht. 

10. Behalter nach Anspruch 6, 

dadurch gekennzeichnet,da/5 
die Entliiftung am Boden des inneren Teiles (24) 
der Kapsel (23) angeordnet ist und in dem mittle- 
ren Hohlraum (44) der Kapsel (23) . mundet . 
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